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【要旨】TSHレセプター抗体（TRAb：TSH　Receptor　Antibody）は、バセドウ病の鑑別診断及び治療効果
の判定に不可欠な項目である。今回検討した「エクルーシス試薬TRAb」は、抗ヒトモノクローナル
TSHレセプター抗体（M22：Human　monoclonal　TSH　receptor　stimulating　autoantibody）を用いた第3世代
測定試薬で、測定時間はわずか27分である。精度は、変動係数（CV：CoeMcient・variation）10％以下
であった。相関性は、第1世代、第2世代との相関係数はともに0．9以上であった。ROC（Receiver
Operating　Characteristic）分析によるカットオフ値は、最も高い診断効率を示した測定値は1．301U／しであっ
た。このときの感度は98．1％、特異度は98．8％、AUC（area　under　the　curve）はO．997である。抗甲状腺
薬の不適切な使用を防ぐために、1．3～1．91U／Lをグレイゾーン、2．OIU／Lをカットオフ値とした。この
ときの陽性率は、健常人0％、バセドウ病97％、破壊性甲状腺炎5％である。
はじめに
　TRAbは、甲状腺細胞膜上にあるTSHレセプター
（TSHR：TSH　Receptor）に対する自己抗体で、バセ
ドウ病の病因であることが解明されている1－4）。
TRAb測定方法は、従来RRA法（Radio　receptor
assay）を原理とし5）6）、放射性同位元素使用可能な
専門の施設を必要とした。近年、RRA法を原理と
しないTSHRに対するヒトモノクローナル抗体
（M22）7）8）を使用した第3世代測定法が開発されたが、
用手法であるため、結果が出るまで3～4時間9）lo）を
要し診察前検査としての対応が困難であった。今回、
ECLIA法（E16ctro　Chemi　Luminescence　lmmunoas－
say）を原理とし、全自動化により反応時間が27分
と大幅に短縮された、第3世代「エクルーシス試薬
TRAb」11）の基礎的検討および臨床的検討を行った
ので報告する。
対象および方法
　1．測定対象
　当院検査部に2009年4月から9月までにTRAb
の依頼があった外来・入院患者検体（バセドウ病（68
例）、破壊性甲状腺炎（18例：無痛性甲状腺炎16例、
亜急性甲状腺炎2例））および職員ボランティア
検体（82例）を用いた。
　2．機器と試薬
　測定機器：モジュラーアナリティクス＜EE＞（ロ
シユ・ダイアグノステイックス株式会社）
　試薬：検討試薬　「エクルーシス試薬TRAb」（ロ
シュ・ダイアグノステイックス株式会社、以下本法）
平成22年ll月30日受付、平成23年4月4日受理
キーワード：TSHレセプター抗体、抗ヒトモノクローナルTSHレセプター抗体、電気化学発光免疫測定法
（別冊請求先：〒160－0023　東京都新宿区西新宿6－7－1東京医科大学病院　中央検：査部）
TEL：03－3342－6111（内線3555）
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対照試薬　第1世代のTRAb「コスミックIII」（株
式会社コスミックコーポレーション）、第2世代の
DY’mOtest　TR．Ab　Humanキット「ヤマサ」（ヤマサ醤
油株式会社）
　コントロール：エクルーシス　プレ・チコント
ロール　サイロAb（ロシュ・ダイアグノスティッ
クス株式会社）
　干渉チェック・Aプラス（シスメックス株式会社）
　3．測定原理
　本法は、ECLIA法を利用した1ステップ競合法
である。試薬中の可溶化ブタTSHR（pTSHR）に検
体中のTRAbとM22を競合させ、キャリブレータ
測定の発光強度より、TRAb濃度を求める。較正用
基準物質としてWHO　90／672を用いている。第1反
応（9分）で、pTSHR・ビオチン化抗TSHRマウス
モノクローナル抗体複合体と検体50μLを反応させ
る。第2反応（9分）で、Bufferを加え更に反応を
促進させる。第3反応（9分）で、ストレプトアビ
ジンコーティング磁性パーティクル（以下SA磁性
MP）とトリス（2、2’一ビピリジル）ルテニウム（II）
（以下Ru）標識M22を加え、抗原抗体反応複合体
をSA磁性MPに捕捉する。続いて、反応液をセル
に吸引し、SA磁性MPを電極に引きつけ電子供与
物質である第三アミン（TPA：tripropilamine）を吸
引、未反応のRu標識M22を除去する（B／F分離）。
電極に引き付けられたSA磁性MPに結合している
Ru標識M22とTPAの電解酸化還元反応による励
起発光を光電子増倍管（PMT）で検出（測光）す
る（Fig．1）。
　4．他序TRAb測定法
　検：討に用いた比較検討用の他法TRAb測定法は、
第1世代のTRAb「コスミックIII」（以下TBII法）、
第2世代のDYNOtest　TRAb　Humanキット「ヤマサ」
（以下TRAK法）、共にRRA法を測定原理としてい
・biゆ輔論
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Fig．1　Elecsys　TRAb　assay　procedure．
る。TBII法は、　pTSHRとヨウ化ウシTSH（bTSH）、
検体中のTRAbを競合させる1ステッフ．　RRA法で
基準値は15％以下、測定時間は3、4時間である。
TRAK法は、ヒトリコンビナントTSHレセプター
とbTSH、検体中のTRAbを競合させる2ステップ
RRA法で基準値は1．O　IU／L以下、測定時間は同様
に3、4時間である。TRAK法は、較正用基準物質
としてWHO　90／672を用いている。本検討において
は本法とTRAK法の測定結果は国際単位（IU）を、
TBII法の測定結果は結合阻害率（％）を用いた。
　5．基礎的検討
　1）再現性　同時再現性は、2濃度の専用コント
ロール（平均値：2．42、15．031U／L）と2種類のヒ
トプール血清（平均値：1．61、15．211U／L）をそれ
ぞれ10回測定した。日差再現性は、2濃度の専用コ
ントロール（平均値：2．60、15．251U／L）と3種類
のヒトプール血清（平均値：1．34、2．25、2，751U／L）
をそれぞれll雪間にわたり測定した。なお、キャ
リブレーションは毎回実施した。
　2）実効感度　15濃度の低濃度検体（0．40～2．50
1U／L）をそれぞれ14回にて測定し、CVが20％以下、
10％以下を示す濃度を実効感度として求めた。
　3）共存物質の影響　2濃度のヒトプール血清に
干渉チェック・Aプラス（シスメックス）および自
家ヘモグロビンを添加し、共存物質の影響を確認し
た。自家ヘモグロビンは、患者の血液を干渉チェッ
クのヘモグロビンと同等の濃度に調整後、用いた。
ヘモグロビン、自家ヘモグロビンでは、正誤差（測
定値の上昇）が確認されたため、TRAb値がカット
オフ値以下の患者検体を用いて追加検討を行った。
患者検体7例（＜0．31U／L、＜0．31U／L、0．41U／L、0．4
1U／L、1．lIU／L、1．41U／L、1．51U／L）　を強制的に溶
血させ、経時的にTRAb濃度測定を実施した。
　4）リウマチ因子の影響　ヒトプール血清に4濃
度のリウマチ因子高濃度検体（4281U／ml、8721U／
ml、17801U／ml、21051U／ml）をそれぞれ1：1の割
合で混和、測定し、回収率を求めた。
　5）相関性試験　本法と、TBII法82例、および
TRAK法62例、それぞれとの相関性を検討した。
　6）ROC分析によるカットオフ値の検討　ROC
分析を用いてバセドウ前群（68例）と健常対照群（82
例）において、カットオフ値を検討した。
　6．臨床的検討
　各疾患群および健常対照群におけるTRAbの測定
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値の分布、および健常人（82例）、バセドウ病（68例）、
破壊性甲状腺炎（18例）について、カットオフ値
を用いた場合の陽性率を求めた。
結 果
　1．再現性
　同時再現性のCVは、0．83％～4．61％であった。
日差再現性CVは、最も濃度の低いヒトプール血清
で9．29％、他の試料では2．16％～4．860／。であった。
　2．実効感度
　CVが20％以下の理論値は0．451U／L、10％以下
の理論値は0．951U／しであった。
　3．共存物質の影響
　干渉チェック・Aプラス（シスメックス）では、
抱合型Bil：20．9　mg／dL、遊離型Bil：18．7　mg／dL、
ホルマジン濁度1460度相当の最高添加濃度まで測
定値への影響は認められなかった。
　ヘモグロビン、自家ヘモグロビンでは、低濃度ヒ
トプール血清においてヘモグロビン96．8mg／dl、自
家ヘモグロビン96．O　mg／dl、中濃度プール血清にお
いてヘモグロビン161．3mg／dl、自家ヘモグロビン
160．O　mg／dlから正誤差の影響が示唆された。追加
検討結果は、溶血により、7例全例に正誤差が認め
られたが、24時間後の変化値は0．24～0．661U／しで
あった。弱溶血と強溶血の最大変化値はそれぞれ、
0．661U／L、0．601U／しで溶血の強弱による差は認め
られなかった。
　4．リウマチ因子の影響
　回収率は98．47％～99．97％であった。
　5．相関性試験
　本法とTBII法82例との相関は、　R－0．910であっ
た。82例中、ll例がTBII法陰性、本法陽性であっ
た。11例の本法の濃度は、2．37～8．331U／しであっ
た（Fig．2a）。
　本法とTRAK法62例との相関は、R＝0．939であっ
た。乖離2例を除くとR－o．979であった（Fig．2b）。
　6．ROC分析によるカットオフ値の検討
　ROC分析において、バセドウ病群に対し、健常
対照群を陰性群とした場合、最も高い診断効率を示
した測定値は1，301U／しであった。この時、感度は
98．1％、特異度は98．8％、AUCは0．997であった
（Fig．3）．
　7．臨床的検討
　各疾患群および健常対照群におけるTRAbの測定
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　　　mens．　The　regression　line　is　calculated　by　the　equation
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値の分布は、バセドウ病（68例）の測定値分布で
は0．381～＞401U／L、破壊性甲状腺炎（18例）では
く0．3～2．081U／L、健常人（82例）はく0．3～1．791U／し
の範囲であった（Fig．4）。今回用いた母集団におい
て、カットオフ値を1．31U／しとした時の各疾患の陽
性率は、バセドウ病で99％（67／68）、破壊性甲状腺
炎で17％（3／18）、健常人で1％（1／82）である。カッ
トオフ値2．OIU／Lを使用した場合、陽性率は健常人
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Fig．　4　Thyrotropin　receptor　（TSHR）　autoantibody　measure－
　　　ments　in　different　patient　groups　using　an　electro　chemi
　　　luminescence　immunoassay　（ECLIA）　based　on　inhibi－
　　　tion　of　M22　binding　to　the　TSHR．
0％（0／82）、バセドウ病97％（66／68）、破壊性甲状
腺炎5％（1／18）である。
考 察
　バセドウ病とバセドウ病以外の疾患を鑑別する上
で、精密度は重要である。今回の検討にて、同時再
現性のCVは0．83～4。61％、日差再現性のCVは2．16
～9．29％と良好な結果であった。低濃度ヒトプール
血清（平均1．341U／L）のCVは9．29％であったが、
第2世代のCV（平均1．531U／しにおいて14．9％の
報告12））と比較して、良好な再現性である。よって、
本法の低濃度域での精度は他のTRAb測定法に比べ
向上していると考えられる。
　最小検出感度（ゼロ濃度から区別できる検出可能
な濃度の最低限界）を求める方法の一つに実効感度
がある。実効感度は、既知濃度検体の希釈系列を複
数回測定し、測定値あるいは吸光度等のCVIO％と
なる最小濃度として求める。今回使用した低濃度検
体（0．40～2501U／L）より求めた実効感度は、　CV
lO％以下となる理論値は、0．951U／Lを示した。こ
のことより、低濃度域の報告値は1．OIU／L以上は実
測値で、0．91U／L以下はく1．OIU／しで報告すること
とした。
　共存物質の影響検討にて、ヘモグロビンの影響が
認められた。希釈系列1／5（最終添加濃度約96mg／
dL相当）より正誤差が認められ、自家調製ヘモグ
ロビンでは、124％の正誤差が確認された。実際の
日常ルーチンで遭遇する溶血の影響を確認するた
め、追加検討を行った。7例全例で正誤差が認めら
れたが、24時間後の変化値は最大値で0．661U／しで、
カットオフ値を超えたのは1例のみであった。また、
弱溶血と強溶血の最大変化値はそれぞれ、0．661U／L、
0．601U／しで溶血の度合いによる差は認められな
かったため、溶血の影響は個々人の血球成分により、
異なると考えられる。カットオフ付近の低濃度域に
おいては、溶血検体における弱陽i生結果の結果解釈
に注意が必要である。よって、溶血検体には溶血コ
メントをつけ結果報告を行うことが適切である。溶
血とは、血液の中の赤血球が何らかの原因で壊れ、
赤血球中に含まれる血色素が血清・血漿中に出てく
る状態である。多くの検査項目が溶血によって影響
を受け、偽三値あるいは偽高値を示すことが知られ
ている。偽低値、偽高値の原因には、ヘモグロビン
が測定に障害を与える場合、血清・血漿中よりも目
的物質の血球内濃度が高い場合、溶血で漏出した成
分が測定に影響を与える場合などがあり、原因は多
岐にわたる。最近、TRAb測定法の正誤差の原因の
一つに赤血球内のセリンプロテア州民、チオールプ
ロテアーゼが関与しているとの報告13）があるが、
現時点では本法のTRAb測定系がどのような機i序で
影響を受けるかは不明である。
　リウマチ因子は非特異反応の原因物質の一つ14）
であることが知られている。リウマチ因子同士の凝
集、試薬成分への非特異的吸着により測定に影響を
与えることがある。検討した4例とも回収率は良好
で、リウマチ因子による影響がないことを確認した。
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　相関性試験において、TBII法との相関係数は、
0．910であった。対照82例のうち、ll例が本法は
陽性（2．37～8．331U／L）、　TBII法は陰性であった。
TBII法は、　pTSHRにbTSHと患者血清中のTRAb
を液相で競合させる1ステップRRA法でTRAb量
を結合阻害率（％）として算出し、本法は標準物質
を用い濃度で算出する高感度法である。原理上、
TBII法では高濃度域では頭打ちとなり量的変化を
捉えることは難しい。B／F分離には、ポリエチレン
グリコール（PEG）を用い、標識bTSH・pTSHR複
合体、患者TRAb・pTSHR複合体を沈殿させ、フリー
の標識bTSHとの分離を行っている。しかし、　PEG
の濃度によりIgG分画の沈殿に差が生じ、吸引除
去操作においても測定値に影響を与える15）との報
告もある。これらの測定原理の違いにより、陽性率
に差異が生じたと考えられる。第2世代のTRAK
法との相関係数は、0．979と良好であった。両測定
法とも較正用基準物質にWHOの90／672を使用し
ていることや、TRAK法がTSHレセプターをヒト
リコンビナントTSHレセプターに変更したことに
よりbTSH抗体の影響を受けず16）、抗TSH抗体に
より内因性TSHの影響を受けないためと考えられ
る。
　甲状腺中毒症は、原因の如何に関わらず、血中に
甲状腺ホルモンが過剰になった状態である。放射性
ヨードまたはテクネシウム甲状腺摂取率が高値を示
す甲状腺機能充進症と、抑制される甲状腺中毒症に
分類される。抑制される代表が破壊性甲状腺中毒症
である。その中でも、無痛性甲状腺炎による甲状腺
中毒症とバセドウ病との鑑別が重要である。そのた
め、TRAbのカットオフ値は、バセドウ病の感度よ
りも、特異度を考慮して設定することが必要と考え
られる。当院のカットオフ値2．OIU／Lは、試薬製造
元であるロシュ・ダイアグノステイックス㈱推奨の
カットオフ値のソース11）および検討データをもと
に設定した。ROC分析より求めたカットオフ値1．30
1U／Lを用いると、陽性率は、バセドウ病で99％
（67／68）、破壊性甲状腺炎で17％（3／18）である。2．O
IU／Lをカットオフ値とした場合、バセドウ病1例
（1．421U／L）が偽陰性となり、破壊性甲状腺炎2例
（1．56、1．611U／L）の偽陽性が除外される結果となる。
バセドウ病で偽陰性となった1例は、FT42．19ng／dl
（基準値：0．90～1．70ng／dl）で、ごく軽度の甲状腺
中毒症であり、抗甲状腺薬治療を早急に行う必要性
は低いと考えられる。このような症例では、甲状腺
中毒症の病態推移を注意深く経過観察していけば、
後にバセドウ病が見落とされる可能性が低い。偽陽
性の破壊性甲状腺炎の1例（2．081U／L）は、FT42．83
ng／dlであった。　TRA．bが弱陽性でFT4が軽度上昇
の場合、無痛性甲状腺炎を考慮する必要がある。ま
た、橋本病や甲状腺機能低下症でも陽性を示すこと
もある。よって、2．OIU／Lをカットオフ値、1．3～2．O
IU／Lグレイゾーンとすることが臨床上妥当と考え
られる。
　本法は、定量化、迅速化および自動化を実現した
試薬であり、診察前検査項目として他の甲状腺関連
ホルモンと同時の結果報告を実現した。導入以前は、
後日報告されるTRAbを確認して、バセドウ病の鑑
別診断が行われていた。導入により、当日のバセド
ウ病の鑑別診断及び治療方針の決定が可能となっ
た。本法は、甲状腺機能診断検査として非常に有用
であると考えられる。
結 論
　今回検討したECLIAを測定原理とする第3世代
TRAb測定試薬の基本的性能、およびTRAK法との
相関は良好であった。従来法に比べ、反応時間は大
幅に短縮された。他の甲状腺関連項目と同様に診察
前検査項目として対応でき、甲状腺中毒症の即日診
断が可能となった。
謝 辞
今回の検討に協力していただいたロシュ・ダイァ
グノスティックス株式会社に深謝いたします。
文 献
1）　Smith　BR，　McLachlan　SM，　Furmaniak　J：　Autoanti－
　　bodies　to　the　thyrotropin　receptor．　Endocr　Rev
　　9：　106－121，　1988
2）　Davies　TE　Roti　E，　Braverman　LE，　DeGroot　LJ：
　　Thyroid　controversy－stimulating　antibodies．　J
　　CIin　Endocrinol　Metab　83　：　3777－3785，　1998
3）　Sanders　J，　Oda　Y，　Roberts　S－A，　Maruyama　M，　Fur－
　　maniak　J，　Smith　BR：　Understanding　the　thyrotropin
　　receptor　function－structure　relationship．　Baillieres
　　Clin　Endocrinol　Metab　11　：　451－479，　1997
4）　Rapoport　B，　Chazenbalk　GD，　Jaume　JC，　McLachlan
　　SM：　The　thyrotropin　（TSH）　receptor：　interaction
　　with　TSH　and　autoantibodies．　Endocr　Rev
　　19：　673－716，　1998
5）　Southgate　K，　Creagh　F，　Teece　M，　Kingswood　C，　Rees
（5）
2011年7月 涌井他5名　TRAb第3世代測定試薬の基礎的、臨床的検討 一387　一
　　　Smith　B：　A　receptor　assay　for　the　measurement　of
　　　TSH　receptor　antibodies　in　unextracted　serum．　Clin
　　　Endocrinol　（Oxf）　20：　539－548，1984
6）　Costagliola　S，　Morgenthaler　NG，　Hoermann　R，　Bad－
　　　enhoop　K，　Struck　J，　Freitag　D，　Poertl　S，　Weg16hner
　　　W，　Hollidt　JM，　Quadbeck　B，　Dumont　JE，　Schumm－
　　　Draeger　PM，　Bergmann　A，　Mann　K，　Vassart　G，　Usa－
　　　del　KH：　Second　generation　assay　for　thyrotropin
　　　receptor　antibodies　has　superior　diagnostic　sensitivity
　　　for　Graves’　disease．　J　Clin　Endocrinol　Metab　84：
　　　90－97，　1999
7）　Sanders　J，　Evans　M，　Premawardhana　LD，　Depraetere
　　　H，　Jeffreys　J，　Richards　T，　Furmaniak　J，　Rees　Smith
　　　B：　Human　monoclonal　thyroid　stimulating　auto－
　　　antibody　：　Lancet　12　：　126－128，　2003
8）　Sanders　J，　Jeffreys　J，　Depraetere　H，　Evans　M，　Rich－
　　　ards　T，　Kiddie　A，　Brereton　K，　Premawardhana　LD，
　　　Chirgadze　DY，　NUfiez　Miguel　R，　Blundell　TL，　Fur－
　　　maniak　J，　Rees　Smith　B　：　Characteristics　of　a　human
　　　monoclonal　autoantibody　to　the　thyrotropin　rece－
　　　ptor：　sequence　structure　and　function．　Thyroid
　　　14　：　560－570，　2004
9）　Smith　BR，　Bolton　J，　Young　S，　Collyer　A，　Weeden　A，
　　　Bradbury　J，　Weightman　D，　Perros　P，　Sanders　J，　Fur－
　　　maniak　J：　A　new　assay　for　thyrotropin　receptor
　　　autoantibodies．　Thyroid　14：830－835，2004
10）　Kamijo　K，　lshikawa　K，　Tanaka　M：　Clinical　evalua－
　　　tion　of　3rd　generation　assay　for　thyrotropin　receptor
　　　antibodies：　the　M22－biotin－based　ELISA　initiated
　　　by　Smith．　Endocr　J　52：525－529，2005
11）　Yoshimura　Noh　J，　Miyazaki　N，　lto　K，　Takeda　K，
　　　Hiramatsu S，　Morita　S，　Miyauchi　A，　Murakami　T，
　　　Inomata　K，　Noguchi　S，　Satoh　T，　Amino　N：　Evalu－
　　　ation of a　new　rapid　and　fully　automated　electroche－
　　　milumi scence　immunoassay　for　thyrotropin　recep－
　　tor　autoantibodies．　Thyroid　18：1157－1164，2008
12） 穴原淑美、池田真由美、高橋和男、及川信次、
　　　菱沼昭、家入蒼生夫：リコンビナントヒトTSH
　　　レセプターを用いたTRAb測定試薬の基礎的・
　　　臨床的検討。医学と薬学49：293－299，自然科学
　　　社2003
13） 高橋祐輔、梅森祥央、田澤真由美、渡邉達也、
　 栗林景晶、渡邉直樹：全自動電気化学発光免疫
　　　測定装置「Cobas　e411」による「TRAb」測定の
　　　基本性能に関する検討。日本臨床検査自動化学
　　　会会誌35：79－82，2010
14）　lsm il Y，　Ismail　AA，　Ismail　AA：Erroneous　labora－
　　　tory　results：　what　clinicians　need　to　know．　Clin
　　　Med 7：　357－361，　2007
15）　本田　厚、栗原英夫、佐々木純、谷村清明：
　　　バセドウ病における抗TSHレセプター抗体，特
　　　にその治療過程における変動およびTSAb新旧
　 キットの比較について。ホルモンと臨月木
　　　49　：　75－86，　2001
16）　窪田純久、深田修司、大江秀美、平岩哲也、隈
　　　寛二、宮内　昭：TRAb　ELISA　キット（㈱コ
　　　スミックコーポレーション）を用いて測定した
　　　抗ウシTSH抗体を持つバセドウ病患者のTBII。
　　　医学と薬学46：407－412，2001
（6）
一　388　一 東京医科大学雑誌 第69巻　第3号
Basic　and　clinical　evaluation　of　Elecsys　anti－TSHR　for
　　　　　　　　　thyrotropin　receptor　anyibody　（TRAb）
Yoshimi　WAKUIi），　Naoko　SUZUKI’），　Fumiaki　UEMICHIi），　Hiroyuki　SAKAI2），
　　　　　　　　　　　　　　　Masato　ODAWARA2），　Katsuyuki　FUKUTAKE3）
i）Department　of　Clinical　Laboratory，　Tokyo　Medical　University　Hospita1
2）Third　Department　of　Internal　Medicine，　Tokyo　Medical　University
3）Department　of　Laboratory　Medicine，　Tokyo　Medical　University
Abstract
　　　　TSH　Receptor　Antibody　（Anti－TSHR）　is　essential　in　differential　diagnosis　and　therapy　monitoring　of　Graves’　dis－
ease．　We　evaluated　basic　and　clinical　performance　of　Elecsys　anti－TSHR．　The　assay　is　a　third　generation　assay　using　M22，
human　monoclonal　TSH　receptor　stimulating　autoantibodies，　and　it　has　a　short　measurement　time　of　27　minutes．　The　coefli－
cient　of　variation　（CV）　was　〈100／o．　The　assay　generated　high　correlation　coeflicient　values　（＞O．9），　in　comparison　between
the　first　and　the　second　generation　anti－TSHR　assays，　respectively．　From　the　receiver　operating　characteristic　（ROC）　analy－
sis，　the　optimal　cutoff　value　was　determined　as　1．3　IUIL，　with　which　clinical　sensitivity　was　98．10／o，　clinical　specificity　was
98．80／o，　and　the　area　under　the　curve　（AUC）　was　O．997．　ln　order　to　provide　appropriate　treatments，　specificity　for　destructive
thyroiditis　is　considered　more　important　than　the　sensitivity　for　untreated　Graves’　disease，　thus，　the　gray　zone　1．3－1．9　IU／L　and
the　cutoff　point　2．0　IU／L　are　recommendable　for　the　routine　practice．　Using　this　threshold，　the　positive　ratio　ofhealthy　individ一一
uals，　Graves’　disease　and　destructive　thyroiditis　were　calculated　as　OO／o，　970／o　and　50／o，　respectively．
〈Key　words＞TRAbp　M22：
lmmunoassay
Human　monoclonal　TSH　receptor　stimulating　autoantibody，　ECLIA：　Electro　chemiluminescence
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